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Abstract
Ⅰ. 서 론
골조직의 내고정을 위해 금속판과 고정나사를 사용하기 시작
한것은 1800년대부터였으나, 이를안면골에응용하여처음사용
한것은 1960년대말무렵이었다. 그후, 보다사용이간편하고생
체 친화도가 높은 골내 고정 장치들이 개발되어져 왔으며, 계속
된 재료학적 기술의 발전으로 인해 현재의 티타늄 소강판 및 고
정나사가 개발되어 안면골의 골내 고정에 폭넓게 사용되게 되었
다. 이와 더불어 고정에 사용했던 금속 장치의 제거와 존속에 대
한논란이제기되었으며현재까지도지속되고있는실정이다1-3).
Moberg 등(1989)4)은 원숭이를 대상으로, 생체 내에 매식한 세
종류의 금속 재료에 대한 부식여부와 주위 조직의 색소 침착물
에 관한 연구결과를 처음으로 발표하였고, Rosenberg 등3)은 인체
내에 매식한 티타늄과 stainless steel에 관해 각각의 특성을 비교
연구해서발표한바있으며, 국내에서도김등5)이티타늄소강판
에의한조직반응에관해발표하였다. 
현재까지의 연구결과를 바탕으로 해서 소강판 주위 색소 침착
의원인으로추정하고있는것은, 소강판굽힘, 고정나사구멍형
성, 고정나사 조임 등의 과정에서 마찰에 의해 금속 파편이 유리
된다는 기계적 마모와, 생체 내에서 금속의 전기 화학적 변화에
의해유발되는부식등이있다6,7). 
이에, 저자 등은 티타늄 소강판 제거시 소강판 주위 조직에서
색소 침착물이 관찰된 환자를 대상으로 티타늄 소강판 주위 조
직의 색소 침착물과 관련된 금속 파편을 확인하고, 그 금속 파편
의 주성분과 조직의 반응을 관찰하며, 나아가 그 원인을 추정해
보고자본연구를시행하였다.
Ⅱ. 연구 대상 및 방법
1. 연구대상
악골 골절로 인한 관혈적 정복술, 악안면 기형으로 인한 악교
정술및악골결손으로인한악골재건술등을시행받은환자로
서, 1997년 1월부터 1998년 10월까지 1년 9개월 동안 경상대학교
병원 치과에서 소강판 제거술을 시행 받은 환자 42명을 연구 대
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A STUDY FOR THE NATURE OF PIGMENTATION 
ADJACENT TO TITANIUM MINIPLATE OSTEOSYNTHESIS
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The titanium miniplate osteosynthesis system has been used for fixation of bone fragments in the maxillofacial areas due to easy
manipulation and even has been proposed for unnecessity of miniplate removal because of the biocompatibility and the corrosion
resistance. 
But recently, there have been some suggestions for its removal, on the basis of findings that there have been pigmentations around
the adjacent tissues during miniplate removal procedure and they are the depositions of metal particles.
Purposes of this study are to ascertain the presence and nature of pigmentation observed within tissues adjacent to titanium mini-
plate, and to suggest possible causes of it. 
We could observe the black pigmentation during miniplate removal procedure for recent about 1.5 year. Pigmented tissues were
stained with hematoxylin-eosin(H-E) for light microscophic(LM) examination to investigate the black pigmentations and the histomor-
phology around them. The scanning electron microscopy(SEM) with energy dispersive X-ray(EDX) analysis was used to examine the
ultrastructural nature of pigmentations. 
Many metal particles with variable sizes and shapes were seen in the connective tissue by SEM and were identified as titanium by
EDX.
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상으로하였다. 대상환자의연령범위는 15세부터 76세까지였으
며 평균이 29.8세였고, 남녀비율은 약 1.8 : 1이었다. 소강판의 체
내고정기간은 4개월에서 18개월까지였으며평균은약 10개월이
었다. 소강판 고정술을 시행한 원인별로 살펴보면, 악골 골절 환
자가 34명(81%)으로 가장 많았고, 악안면 기형으로 인해 악교정
술 시행한 경우가 6명(14%), 골 결손으로 인해 악골 재건술 시행
한 경우가 2명(5%)의 순서였다. 악골 골절의 경우를 부위별로 세
분해 보면, 하악골 골절의 경우가 26명(76%), 상악골 골절 4명
(12%), 상하악골동시성골절이 4명(12%)의순서였다(Table 1).   
사용된 소강판은 순수 티타늄을 99% 이상 함유한 독일 Martin
사의제품(Martin Medizin-Technik, T-uttlingen, Germany)이었다.
2. 연구방법
1) 육안검사 (Visual examination)
소강판 제거술을 시행하면서 육안으로 소강판 주위의 색소 침
착물 존재 여부를 관찰하였다. 소강판에 강하게 부착 되어있는
골막 등의 주변 연조직 부위와, 고정나사와 나사구멍 주변의 골
조직 부위을 주의 깊게 관찰하며 조직박리를 시행하였다. 소강
판 인접 조직에서 흑색의 색소 침착이 관찰된 경우에 한하여 주
위 연조직과 소강판 및 고정나사를 채취하였다. 채취된 연조직
은 시편 제작을 위해 조직병리과에 의뢰되었고, 제거한 소강판
과고정나사는육안및주사전자현미경관찰을위해부착물들을
제거하고, 흐르는물로세척한후초음파처리를하였다.
2) 광학현미경검사 (LM examination)
소강판주위에서채취된흑색의색소침착을포함한조직은고
정액인 10% neutral buffered formal-dehyde 용액에담긴채로조직
병리과에 의뢰되어 탈회, 왁스 매몰, 절단 등의 과정을 거친 후
Hematox-ylin-Eosin (H-E)염색을 통해 광학현미경 관찰을 위한 시
편으로제작되었다.
제작된 시편은 Olympus BH-2 Trinocular Micros-cope를 이용하
여 10배, 40배, 100배, 200배, 400배의순서로관찰되었다.
3) 주사전자현미경 관찰 및 X-ray 에너지 분산도 분석 (SEM
examination and EDX analysis) 
광학현미경 관찰을 통해 색소 침착물이 확인된 조직에 한해서
전자현미경관찰을위한시편을제작하였다. 2.5 % glutaraldehyde
로 고정, 0.1mol/L caco-dylate buffer 처리, 탈수, epoxy resin에 매
몰, block을 약 10μm 두께로 절단, uranyl acetate & lead ci-trate 처
리, gold coating 등의 과정을 통해 제작된 시편은 주사전자현미
경(JEOL-840A, JEOL JSM-6000 series)을 사용하여 1,000배에서
10,000배까지의 배율로 관찰되었다. 주사전자현미경으로 금속
파편으로 추정되는 소견을 찾고자 했으며, 관찰된 금속 파편에
대해서는 X-ray 에너지분산도분석(EDX analysis: NORAN 643C &
LINK QX200: High Performance Quantitative X-ray Microanalysis
System)을통해성분분석을시행하였다.
4) 골고정장치관찰 (Examination of osteosynthesis)
사용되지 않은 새 소강판 및 고정나사와, 골 치유 후 환자로부
터 제거된 소강판 및 고정나사의 표면을 육안 및 주사전자현미
경관찰을통해비교하였다.
5) 고정과정단계별관찰
기구 조작에 의해 발생하는 소강판과 고정나사의 기계적 마모
와 그로인한 금속 파편의 유리를 확인하기 위해 시행한 연구로
서, 하악골 정중부 골절상을 입은 22세의 남자를 대상으로, 소강
판 및 고정나사를 이용한 관혈적 정복술 및 고정술을 시행하면
서각과정별로소강판의마모정도와인접조직의색소침착여
부를 관찰해 보았다. 육안으로 관찰되는 골조직 상의 색소 침착
부위 조직을 채취하여 시편 제작 과정을 거쳐 광학현미경 및 주
사전자현미경으로 관찰하고, 발견되는 금속 파편의 성분 분석을
시행하였다.
Ⅲ. 결 과
1. 육안검사 (Visual examination)
육안적으로색소침착물이관찰된경우는 42명중 13명(31%)이
었다(Table 2, 3). 색소 침착물 존재 여부는 성별, 고정기간 및 골
절부위등과는특별한관련성이없었다(Table 1, 2, 3). 
2. 광학현미경검사 (LM examination)
육안관찰에서색소침착물을관찰할수있었던 13명모두에서
외인성 색소 침착의 소견이 LM으로 확인되었다. 흑색의 색소 침
착물들은 주위의 콜라겐 섬유 사이사이에 존재했으며, 일부 시
편에서는 초자화된 콜라겐 섬유조직의 소견을 관찰하였으나, 염
증반응등의특별한세포반응은관찰할수없었고섬유아세포나
대식세포의탐식작용등도찾아볼수없었다(Fig. 1).
3. 주사전자현미경 관찰 및 X-ray 에너지 분산도 분석
(SEM examination and EDX an-alysis) 
광학현미경 상에서 외인성 흑색 색소 침착물이 관찰된 13명의
Table 1. Indications for osteosynthesis
Operations No. of patients (%)
Fx. of Mx. 4 (9.5)
Fx. of Mn. 26 (62)
Fx. of Mx. & Mn. 4 (9.5)
Orthognathic surgery 6 (14)
Reconstructive surgery 2 (5)
Total 42 (100)
Abbreviations : O/R & I/F, open reduction and internal fixation; Fx., frac-
ture; Mx., maxilla; Mn., mandible.
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조직 시편에 대해 주사전자현미경으로 관찰하고 EDX 분석한 결
과, 색소 침착을 일으킨 금속 파편이 모두 티타늄 파편임을 확인
할수있었다(Fig. 2, 7). 티타늄파편은 2μm에서부터 15μm까지다
양한 크기로 관찰되었으며 다각형 모양과 과립모양 등 여러 가
지형태를나타내었다(Fig. 2, 3, 7). 
4. 고정장치 관찰 (Examination of osteosyn-thesis)
사용하지 않은 새 고정장치와 환자로부터 제거된 고정장치의
표면을 육안 및 주사전자현미경 관찰을 통해 비교한 결과, 명확
한 차이점을 관찰할 수 있었다. 환자로부터 제거된 고정장치에
서는 많은 결손부가 관찰되었는데, 특히, 소강판 굽힘기나 드라
이버 등의 기구가 접촉했던 부위 또는 소강판 위쪽의 안쪽 사면
부위와 고정나사 머리의 아래 부분 등 고정 장치가 서로 맞닿는
부위에서많이관찰되었다.
5. 고정 과정 단계별 관찰
통상적인관혈적정복술이진행되는과정중, 변위된골절편을
정복하고 소강판이 정복된 골표면에 잘 적합되도록 구부린 후,
그 소강판을 깨끗이 세척하여 육안 및 전자현미경 50배로 관찰
했을 때, 이미 기구 흔적 등의 결손부가 발생한 것을 관찰할 수
있었다(Fig. 4). 통상적인 방법으로 나사구멍을 형성하고 다시 세
척하여 소강판 뒤쪽 면을 육안으로 관찰한 결과, 구멍 형성과정
에 의해 생긴 것으로 추정되는 결손부가 형성되었으며, 이는 후
에 주사전자현미경 관찰로도 확인되었다(Fig. 5). 재위치시킨 소
강판을 고정나사로 고정해서 고정술을 완료한 후, 곧바로 다시
고정나사를 풀고 고정했던 소강판과 고정나사를 제거하여 육안
및 주사전자현미경으로 관찰한 결과, 소강판의 앞쪽 사면 부분
과 고정나사 머리 아래쪽의 사면 부근에서 결손부를 확인할 수
있었다(Fig. 4, 6). 동시에 고정나사를 박은 구멍 주위의 골표면에Fig. 1. Light microscophic(LM) view showing irregular and black gr-
anular particles between collagen fibers (H-E stain, ×400). 
(A) (B)
Fig. 2. A. Scanning electron micrographic(SEM) view showing metal particles that suspected titanium and sized about 10μm between co-llagen fibers
(×3000), B. Diagram of energy dispersive X-ray anal-ysis of metal particles of A. 
Table 3. Incidence of pigmentation according to fixation
duration
Duration (month) No. of pts. No. of pts. with pig. (%) 
4 - 6 3 1 (33)
7 - 9 19 7 (37)
10 - 12 12 3 (25)
13 - 15 6 1 (17)
16 - 18 2 1 (50)
Total 42 13 (31)
Abbreviations : No., number; pts., patients; pig., pigmentation.
Table 2. Incidence of pigmentation according to age
Age (year) No. of pts. No. of pts. with pig. (%)
11 - 20 9 5 (56)
21 - 30 19 3 (16)
31 - 40 5 2 (40)
41 - 50 4 2 (50)
51 - 60 2 1 (50)
61 - 70 2 0
71 - 80 1 0
Total 42 13 (31)
Abbreviations : No., number; pts., patients; pig., pigmentation.
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Fig. 5. SEM views of posterior surface of miniplate. A. unused miniplate, B. removed miniplate from patient (×50).
Fig. 6. SEM views of screw chamfer and head area of screw. A. unused screw, B. removed screw from patient (×50). 
Fig. 3. SEM views showing various sized titanium particles from soft tissue specimen. A. about 2μm(×10000), B. about 10μm (×3000).
(A)
(A)
(A)
(A)
(B)
(B)
(B)
(B)
Fig. 4. SEM views of countersink area of screw hole of miniplate. A. unused miniplate, B. removed miniplate from patient (×50). 
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서약간의색소침착물을관찰할수있었으며, 이골편을채취하
여 시편제작 후 주사전자현미경 1,500배로 관찰한 결과, 다각형
모양과 과립 모양의 금속 파편을 동시에 관찰할 수 있었고, EDX
분석을 통해 티타늄임을 확인하였다(Fig. 7). 티타늄 파편의 크기
는다각형형태의경우는 2μm~15μm로다소큰편이었으며, 과립
형의 경우는 2μm~5μm의 작은 크기로 군집을 이루며 산재되어
있는양상이었다(Fig. 7). 
Ⅳ. 총괄 및 고찰
티타늄 소강판은 적절한 강도, 부식 저항성 등의 좋은 기계적
특성과 사용의 간편성 등의 장점으로 인해, 골절치료, 악교정술
및 악골 재건술 등 악안면 영역의 치료에 폭넓게 사용되고 있다.
티타늄 소강판으로 내고정된 부위에 감염이 발생한 경우와, 절
개, 봉합 부위의 열개로 인해 소강판이 외부로 노출된 경우에 한
해서만 제작사는 제거를 권하고 있을 만큼, 티타늄은 우수한 생
체 친화성을 가지고 있다. 티타늄은 이전부터 사용되어 왔던 골
내고정장치인 stainl-ess steel(Ni-Cr alloy)이나 vitallium(Co-Cr alloy)
등의 다른 금속 재료에 비해 매우 우수한 생화학적 특성을 지니
고 있는 것으로 알려져 있다(Table 4). 동물 실험 및 임상 연구를
통해지금까지발표된결과의대부분은티타늄소강판주위에서
티타늄 파편이 발견되는 경우는 있으나, 이것이 생체 조직에 독
성반응을 유발시키지는 않는 것으로 보고되고 있으며12), 장기간
에걸친인체독성에관해서는연구가아직진행중인실정이다.  
이와 반대로 생체 내에서 티타늄 파편이 일으킬 수 있는 문제
점에 관해서는, 첫번째로 원발 장기로의 금속 이온 이동과 침착
에관한것이있는데, Ferguson 등8-10)은동물실험을통해간, 신장,
비장 등으로 이동된 증례를 보고하였으며, Onodera 등11)은 악하
임파절로, Bessho 등12)은 폐 등의 다른 장기로 전이된 증례를 보
고한 바 있다. 두번째 문제점은 티타늄 파편이 interleukin-1과
prostaglandin E2등, 골흡수 매개자의 분비를 유도하여 골용해를
유발시킨다는 것으로 Haynes 등등의 보고가 있다13-21). 그 외에도
금속 파편 주위 조직 세포에서 염증반응 또는 과민반응 등이 진
행되어 감염이 유발될 수 있다는 점, 세포의 악성변이를 유도할
수 있다는 종양유발의 가능성, 컴퓨터 단층 촬영이나 자기공명
영상 촬영 시에 인공산물로 작용될 수 있다는 점, 소강판의 부피
가 큰 경우는 외부에서 만져질 수 있다는 촉진시의 이물감, 금속
이므로전도차에따라온도과민반응등이나타날수있는점등
이 골치유 완료 후 티타늄 소강판을 제거해야 하는 이유로 지적
되고있다2). 
광학현미경 및 투과전자현미경으로 티타늄 파편을 확인하고
그주위세포들의변화를연구한김등5)은미세한티타늄파편들
이 콜라겐 섬유들 사이에 존재하며, 일부 작은 파편들은 섬유아
세포와 대식세포 내에 존재한다는 것을 관찰하였다. 탐식된 외
인성의 파편들에 의해 대식세포의 세포막이 파열되어 세포 내
소화 효소가 세포 외 공간으로 유리됨으로써, 파편 주위에 존재
했던세포들은다양한형태의퇴행성변화를겪는다고추론하였
다. 따라서 장기간에 걸쳐 유리된 티타늄 파편이 다량 축적됨으
로써 발생되는 조직반응을 고려했을 때, 퇴행성 변화로 인한 국
소적 조직 파괴가 골내고정에 사용한 소강판 및 고정나사의 헐
거움을유발할수있고, 이로인해조직손상및이물반응등이발
Fig. 7. A. SEM view of specimen from hard tissue. Metal particl-es suspected titanium of various shape & size between connective tissue, polygonal
or granular shape and the range of particle size is about 2μm to 15μm (×1500). B. Diagram of energy dispersive X- ray analysis showing that
major composition of above particle is tit-anium.
(A) (B)
Table 4. Reasons for removal of internal fixation
devices1)
Reasons
Champy S-S Vitallium
Titanium
(Ni-Cr alloy) (Co-Cr alloy)
Carcinigenicity × × ○
Corrosion △ △ ○
Toxicity × ○ ○
Hypersensitivity △ △ ○
Imaging Consideration × × △
Local biologic response △ △ ○
Stress protection △ △ ○
○, permanent retention; △, acceptable; ×, must remove
Abbreviations : Ni, nickel; Cr, chromium; Co, cobalt; MRI, magnetic reso-
nance imaging; CT, computerized tomograph
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생할 수 있다는 이유를 들어, 티타늄 소강판은 골치유 후 마땅히
제거되어야 한다고 주장하고 있다. 본 연구의 광학현미경 관찰
소견에서는, 모든 시편에서 외인성 색소침착물이 확인되었고 일
부 시편에서는 초자화된 콜라겐 섬유조직의 소견이 관찰되었으
나, 금속 파편을 탐식하고 있는 대식세포나, 세포들의 퇴행성 변
화 등은 관찰할 수 없었다. 본 연구의 결과로서는 티타늄 파편으
로 인한 조직파괴의 소견까지는 추론할 수 없으나, 고정장치의
영구적 유지에 관한 생물학적 자료가 될 수는 있으리라 사료된
다.
본 연구에서는 주사전자현미경관찰 및 EDX분석 결과, 육안으
로 관찰된 모든 색소침착물에서 티타늄 파편이 예외없이 확인
되었으나, 김 등5)은 육안적으로는 색소침착물이 관찰되지 않은
조직에서도 광학현미경 및 투과전자현미경 관찰에서 티타늄 파
편이관찰되었다고보고하였다. 
소강판 고정술 과정 중의 기계적 마모 정도를 살펴 보고자 시
행한 연구에서, 고정한 소강판과 고정나사를 곧바로 제거하여
육안 및 전자현미경으로 관찰한 결과 많은 결손부를 확인할 수
있었다(Fig. 4, 5, 6). 따라서 소강판을 골 외형에 적합되도록 굽히
는 과정, 고정나사가 들어갈 구멍 형성과정, 그리고 고정나사 조
임과정등에서행해지는술자의부주의한기구조작등이티타늄
소강판으로부터 금속 파편을 더 많이 유리시킬 수 있는 원인의
하나라고 추정할 수 있었다. 그러므로 수술 시, 보다 주의 깊고
세심한기구조작과함께고정완료전, 후에수술부위를충분히
세척하는 것이 색소 침착을 줄이는데 도움이 될 것으로 생각된
다.
부식이란 장기간의 산화나 용해에 의해 서서히 금속이온이 분
리되어 나타나는 금속 표면의 결손 현상을 말하는데, 이것이 매
식체를 약화시키며, 국소적 또는 전신적 독성 반응을 유발시킬
수 있다고 한다1,7,19). 부식의 여부는 소강판을 절단한 후 절삭가공
을 통해 형성된 절단면의 가장자리에 어느 정도의 산화막 층이
형성 되었는지를 확인하며 고배율 전자현미경을 통하여 미세한
표면을 관찰해야만 확인 가능하다. 부식의 종류에는 마찰로 인
해 금속 표면의 보호층이 파괴되어 발생하는 마찰 부식, 서로 다
른금속간의전기화학적전위차로인하여전류의흐름이발생해
서 생기게 되는 전기 부식, 금속 표면에 작은 틈이나 긁힌 자국
혹은 열구 등이 있을 때, 그 부위에 염화이온과 수소이온이 증가
되어 산도가 낮아짐으로써 발생되는 열구 부식, 소강판이 골조
직의 외형에 수동적으로 정확히 적합하지 못한 채로 고정된 경
우에 소강판 내부에서 응력이 발생됨으로써 생기는 응력 부식
등이 있다. Togersen 등6)은 소강판에서의 부식은 소강판의 윗쪽
원형사면부분과고정나사머리아래의사면부분같이금속들끼
리 접촉되는 부분에서 주로 발생되며, 티타늄보다는 stainless
steel 및 vitallium등의재료에서더잘유발된다고보고하였다.
본연구에서는색소침착물의관찰을통해티타늄파편을발견
해내긴 했지만, 세포의 퇴행성 변화 등의 독성 반응을 밝혀내지
못함으로써 골치유 후 소강판을 반드시 제거해야 하는 임상적
근거를 찾아내지는 못했다. 그리고 소강판의 제거를 결정하는데
있어서는소강판의조직내독성반응여부뿐만아니라수술부
위접근에의난이도, 의료비에대한환자의부담정도, 환자의연
령과 환자가 느끼는 불편감의 정도 등 임상가의 판단과 환자의
개인적인상황도충분히고려해야할것으로생각된다.
Ⅴ. 결 론
1. 소강판제거술시, 육안적으로색소침착물이관찰되었던모
든 조직은 광학현미경 관찰에서도 색소 침착물을 확인할 수
있었고, 주사전자현미경 관찰에서도 금속 파편이 관찰되었
으며, 성분분석결과티타늄파편인것으로확인되었다.
2. 광학현미경 상에서, 색소침착 주위 조직에서는 염증반응 등
의특이한세포반응등은관찰되지않았다. 
3. 주사전자현미경으로 관찰한 티타늄 파편은 다각형, 과립형
등 다양한 모양으로 관찰되었고, 다각형 파편은 2μm~15μm
로 다소 큰 편이었으며, 과립형의 경우는 2μm~5μm의 작은
크기로군집을이루며산재되어있었다.
4. 사용되지 않은 고정장치와 환자로부터 제거된 고정장치를
비교한 결과, 소강판 굽힘 과정, 구멍 형성 과정, 나사 조임
과정 시의 기계적 마모가 금속파편을 유리시키는 원인의 한
가지로추정해볼수있었다.
본연구는소강판을제거할때에관찰되는색소침착물의특성
에 관해 주안점을 두었기 때문에 연구 과정과 결과에서 몇 가지
보완되어야 할 부분이 있다고 생각된다. 전자현미경 관찰을 시
행한 연구 대상의 범위를 육안적으로 색소 침착물이 확인된 경
우만으로 제한한 점, 티타늄 소강판의 부식에 대한 전자현미경
적 연구가 시행되지 못한 점, 소강판의 고정 과정에서 육안적으
로 색소 침착물을 확인했던 환자를 소강판 제거술 시행 때까지
추적 조사해서 색소 침착물의 존속 여부를 확인하지 못한 점 등
이추후보완적으로진행되어야할연구과제라고생각된다.
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